O BHeceHMM U3MeHeHUMn B pacnops>xeHue NMpasuTenbCcTBa
Poccumnckon Pepepaumm ot 12 oktabpsa 2019 r. Ne 2406-p

PacnopskeHume - Ne 10-p - o1 15.01.2025 - MNpaButensctso Poccuinckon Genepauum - fencteyet 6e3 n3MeHeHUN

MPABUTENIbCTBO POCCUACKOW ®ELEPALIN
PACMNOPAXXEHWE
OT 15 AHBAPA 2025 T. Ne 10-P
MOCKBA

1. YTBEpAnTb Npuaaraemble NU3MEHEHUS, KOTOPbIe BHOCATCS B pacrnopsxeHue lNpasuTtenbcTBa Poccninckon
®epepaumm ot 12 okTabpsa 2019 r. Ne 2406-p (CobpaHue 3akoHoAaTeNbCTBa Poccuinckon ®enepauun,
2019, Ne 42, cT1. 5979; 2020, Ne 18, cT. 2958; Ne 42, cT. 6692; Ne 48, cT. 7813; 2022, Ne 1, cT. 277; Ne 14, CT.
2331; Ne 35, cT. 6191; Ne 42, cT. 7205; 2023, Ne 1, cT. 370; Ne 25, cT. 4613; 2024, Ne 17, cT1. 2377).

2. HacToswee pacnops»keHune BCTynaeT B CUY NO NCTEYEHUN 2 MeCsLLEB CO AHSA ero ohmumnaabHOro
onybankKoBaHus.

Mpencepatens NpaBuTenbCcTBa
Poccuinickon ®epepaummn M.MuwycTnH

YTBEP)X[EHbI

pacnops>xeHuem lNpaBnTenbCTBa
Poccuinckon ®epepauun

oT 15 auBapsa 2025 r. Ne 10-p

W3MEHEHUA,
KOTOpble BHOCATCA B pacnopsixeHue MNMpasutensctBa Poccuinckon ®epepauum ot 12 oktabpsa 2019 r. Ne
2406-p

1. B npunoxeHun Ne 1 K ykazaHHOMY pacnopsKeHuio:

a) no3uuumio, Kacatouuytocsa A10AB, n3noxuTts B cnegytouwen pegakumm:"A10ABMHCYNIMHBI KOPOTKOrO
LENCTBUS U UX aHaNorum ns UHbEKLMOHHOMO BBEAEHUANHCYIMH acnapTpacTBoOp 415 MOLKOXHOro
N BHYTPWBEHHOr 0 BBEAEHNS

WHCYJINH TAYAN3UHPACTBOP 415 NOAKOXKHOIO BBELAEHUS

WHCYJIMH NN3NPOPacTBOp A1 BHYTPUBEHHOIO

1 NOAKOXHOIO BBEAEHWUS;

pacTBOp A5 NOAKOXXHOr0 BBELEHNS

WNHCYJINH PaCTBOPUMBIN (4e10BEHECKNI FTEHHO-UHXEHEPHbIN)PACTBOP O MHbEKLMA";

6) nocne no3uuum, Kacatowencs A10BB, ONOAHUTL NO3ULMEN CleyoLLEero
copepxaHus:"AL0BDkoMbUHMpPOBaHHbIE NpenapaThl NepopasibHbIX FUMNOrIMKEMUYECKNX
CPeACTBaNOrAUMATYH + NUOrMTa3oHTabneTkn, NOKpPbITbie MIEHOYHON 060104KOR";

B) no3muuio, Kacatouwytocs BOLAF, n3noxuTb B cnenytollen pegakummn:"BO1AFnpsMble MHIMbUTOpPbI
thakTopa XaanukcabaHTabneTkun, NOKpbIThIE MIEHOYHON 060/104KON

puBapokcabaHTabneTkn, NOKPbITbIE NIEHOYHON 0607104KON
N-(5-XnopnupngunH-2-un)-5-metun-2-(4-(N-metunauet

nMnagamumao)

6eH3amunpo)beHsammaa ruapoxaopnaTabneTkn KMWeYHopacTBOPUMbIE, MOKPbIThIE NJEHOYHON 060104KON";

r) no3unuuio, Kacatowytocs BO2BX, n3noxuTb B cnepytowen pegakunn:"B02BXapyrue cncrteMHble
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remMoCTaTUKMPOMUMAOCTUMANO(PUIN3AT ANS NPUTOTOBAEHNS PacTBOpa A5 MOAKOXHOMO BBEAEHNS;
MOPOLLOK A5 MPUrOTOBEHNS pacTBOPa AN NOLKOXHOr0 BBEAEHUS

anTpombonartabneTku, NOKPbITbIE MAEHOYHON 060104KON

3MI/ILI.VI3yMa6paCTBOp Oonga noaKo>XHOro BBefeHuA

3TaM3MNaTpacTBOP 419 BHYTPUBEHHOIO

1 BHYTPUMbILLEYHOr 0 BBEEHWS;

pacTBOP O/15 UHBEKLMUNA;

pacTBOpP A5 MHbEKLUNA

N Hapy>XHOro NpUMeHeHN4;

Tabnetkn";

[) no3mumnto, Kacatouytocs BO3XA, n3noxuTe B cienyowen pegakumm:"B03XAapyrue aHTMaHeMUYeCKme
npenapaTtblapb3no3TuH anbdapacTBOP AN UHBEKLNIA

MEeTOKCUNOANITUIEHT IMKONb-3M03TUH BeTapacTBOp 415 BHYTPMBEHHOIO

N NOAKOXHOIr0 BBEAEHUS

pokcagycTaTTabneTku, MOKPbITbIE MAEHOYHON 060104KON

3M03TUH anbdapacTBOP A1 BHYTPUBEHHOIO

N NOAKOXHOIr0 BBEAEHUS

3n03TuH beTannodnnnsaTt 4aa NPUroTOBJIEHNA PacTBOPa A1 BHYTPUBEHHOIO
N NOAKOXHOIO BBEAEHUS;

pacTBOpP 415 BHYTPUBEHHOI O

N NOOKOXHOIro BBeAeHnsa";

e) no3nuuio, Kacatowyrocs CO7AB, nsnoxuTts B cregytowen pegakunn:"CO7ABcenekTuBHble beta-
agpeHobnokaTopblaTeHononTabneTkuy;

TabneTkun, NokpbITble 060104KON;

TabneTkun, NOKpbITbIE MEHOYHON 060104KOW

buconponontabneTky;

TabneTkun, NOKpbITbIE MEHOYHON 060104KOW

MeTOMNPOos101PacTBOpP AJS BHYTPUBEHHOIO BBEAEHMS;

TabneTtkuy;

TabneTkn NPosIOHIrMPOBAHHOIO AENCTBMSA, MOKPbITbIE NAEHOYHON 060104KON;
TabneTkn C NPOSIOHrMPOBaHHbLIM BbICBODOXXAEHNEM, MOKPLIThIE 060/104KOI;

TabneTkn C NPOSIOHIMPOBAHHbLIM BbICBOBOXXAEHNEM, MOKPLIThIE MIEHOYHON 060104KOW
3CMO0J101pacTBOP A1 BHYTPUBEHHOIr0 BBEAEHNA";

)X) no3uuunio, Kacatuytoca C10AX, n3no0xuTb B cnegytowien pegakumn:"CL0AXapyrue
rMNoanMNUAeMNYecKne cpeacTeaannpokymabpacTeop 415 NOAKOXHOIO BBEAEHNS
NHKJIMCMPaHPaCTBOP 415 NOAKOXHOIO BBEAEHNS

3BOJIOKYMabpacTBop A5 NOAKOXKHOro BBeAEeHUS";

3) nosuumio, Kacaowytocs JO1DH, n3noxunTb B CnefytoLen
penakuumn:"J01DHkapbaneHeMbIbManeHeMNOPOLLIOK A5 NPUrOTOBIEHNSA PacTBOpPa A8 NHGY3NiA
UMUNEHeM + LLIMNacTaTMHNOPOLLOK A5 MPUroTOBAEHNS pacTBOpPa 4S8 MHDY3UiA
MepOoneHeMMNopoLLIOK A MPUroToBAEHNA pacTBopa 419 BHYTPUBEHHOIO BBEAEHMWSA
3pTaneHeMnnogpuamn3aT 418 NPpUroToBAEHNS pacTBOPa A1 UHBEKLNNA;

nmonansaT 4Na NPUroTOBIEHUS pacTBOpa A1 BHYTPMBEHHOIO

N BHYTPUMbILLEYHOr 0 BBeAeHNS";

1) no3nuuio, Kacatowyrocs JOSAE, nsnoxuTb B cnegytowen pegakunn:"J0SAEMHrnbuTopsl
npoTea3aTa3aHaBUPKaNCyJibl
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aTa3aHaBMp + PUTOHaBMPTABNETKU, MOKPLITLIE NJEHOYHON 060104KOW
LapyHaBupTabneTKy, NOKPbITbIE NAEHOYHOW 060/104KON
HapfanpesnpTabneTkn, NOKPbITbIE MIEHOYHON 060104KOWM
HUPMaTPenBuMpTabaeTKN, MOKPLITLIE MAEHOYHON 060104KOW
HUpMaTpPenBup + pUTOHaBUPTabNEeTKN, MOKPLITLIE NMJEHOYHOW 060104KON;
Habop TabneTok, NOKPbLITLIX NAEHOYHON 060/104KON
PUTOHABUPKANCYbl;

TabneTkn, NOKPbIThbIE NJIEHOYHON 060104KOWA

CaKBMHaBUPTabNEeTKN, NOKPLIThIE MIEHOYHON 060104KOM
thocaMnpeHaBUpCyCneH3ns 4as npuema BHyTpb;

TabneTkun, NOKpbIThbIE MNEHOYHON 060/104KONR";

K) nosuumto, Kacatouytocs JO5AR, n3noxuTts B cieayowen pegakuun:"J05ARKoMBUHMPOBaHHbIE
NPOTMBOBMPYCHbIE NMpenapaTbl 44 nevyeHns BUY-uHdpekunmabakasup + nammnByanHTabneTku, NoKpbIThle
njaeHo4Hon 060104KON

abakaBup + 31ZoBYANH + NamMnBYAUHTABNETKN, MOKPbLITbIE NAEHOYHON 060104KON

bukTerpaesup + TeHodoBMUpa anaeHamma + SMTPULUUTAOUHTAONETKI, NOKPbLITbIE MIEHOYHOW 060/104KON
AOPaBUPUH + NamMnBYAUH + TeHOOBUPTabNeTKN, MOKPbITbIE MJEHOYHON 060/104KONA

3UA0BYANH + NaMUBYAMHTAONETKMN, NOKPbLITbIE MIEHOYHOW 0060/104KON

kKobuumucTaT + TeHodoBMpa anaeHamMna + 3NBUTErpaBup + IMTPULMTabNHTabNeTKN, MOKPbITLIE
naeHo4Hon 060104KON

NaMnBYAUH + hocdaznaTabneTky, NOKpbIThIE MAEHOYHOW 000104KON

JIONUHABUP + PUTOHABUPPACTBOP 415 NPUEMa BHYTPb;

TabneTkn, NOKPbITbIE NIEHOYHON 060104KOW

pPUANUBUPUH + TEHOMOBUP + IMTPULMTAOUHTABNETKKN, NOKPLITbIE NAEHOYHON 060/104KON

TeHOohoBUP + 31CYNbaBnpuH + IMTPULMTabUHTabNeTKun, NOKpbITbIe NAeHOYHON 06ono4kon";

n) no3unumio, Kacatowyocs JO6AA, n3noxuTe B cnegyowen pegakumm:"|J06AAMMMYHHbIe
CbIBOPOTKUAHTUTOKCMH A4a rafloku 06bIKkHOBEHHOW
AHTUTOKCWH BOTYyIMHMYECKNi

Tuna A

AHTUTOKCUH BOTYIMHMYECKUN

Tuna B

AHTUTOKCWH BOTYIMHMYECKUN

Tuna E

AHTUTOKCWH FaHrPEHO3HbIN

AHTUTOKCUH AN TEPUINHDBIN

AHTUTOKCUH CTONBHAYHBIR",

M) nocne no3uuum, Kacatowencs LO1DC, HonoaHUTb NO3numMaMn Cleayowero
copepxxaHns:"LOLEMHrnbnTopsl NpoTenHKMHA3bI

LO1ELMHrnbuTopbl TMPO3NHKUHa3bl bpyToHa3zaHybpyTUHUBKaNCy bl

LO1FMOHOKIIOHaJIbHbIE aHTUTENA U KOHBbIOraThl aHTUTEN

LO1FCuHrnéutopsl CD38 (knactepbl AnddepeHUnpoBK 38)aapaTyMyMabKoHLEHTPAT ANS NPUrOTOBJIEHUS
pacTBopa AN1 MHDY3UNA;

pacTBOp 415 NOAKOXKHOIO BBEAEHUS

N3aTyKCMMabKOHUEHTpaT A9 NPUroTOBAEHNS pacTBOPa ANS UHGY3MR";

H) nosmumio, Kacawwyrcs LO1XC, n3noxunTb B CiefyoLlen pefakuum:
"LO1XCMOHOK/IOHaJIbHblE aHTUTElaaBelyMabKoHLEHTPAT 419 NPUrOTOBJIEHUS pacTBOpPa AN MHADY3MIA
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aTe30/M3yMabKOHLEHTPAT AJ1f MPUrOTOBIEHNS PACcTBOPA A5 UHY3WiA
BeBaun3yMabKoOHLEHTPAT A5 NPUroTOBEHUS PacTBOPa A NHGY3UI

6nvHaTymMoMabnnoduansaT NS NPUroTOBNEHUS KOHLEHTPATA AJ1s NMPUrOTOBEHNS pacTBOpa As

NH(Y3UR;

NMOPOLLOK Aid NPUroToBAEHNA KOHUEHTPATa ONd NPUroToBJyieHNAa paCcTBOpa And I/IHpr3I/II7I

BpeHTyKCMMab BeAOTUHANOMUAN3AT A8 NPUTrOTOBNEHNS KOHLIEHTPaTa 41 MPUroTOB/IEHMS pacTBopa A/

NHGY31IA

AypBanyMabKoOHUEHTPAT ANs NPUrOTOBIEHUS pacTBOpa ANS NHDY3UNA
MHOTY3yMab 030raMmumMHANODUAN3AT 15 NPUrOTOBNEHNS KOHLEHTpaTa
LN NpUroToBAEHMS pacTBopa

ANS MHQY3MN

NAMAMMYyMabKOHLEHTPaT AN NPUrOTOBAEHUS PacTBOpa A8 NHPY3Ui
HNBOJIYMabKOHLEHTPAT 4J19 MPUrOTOBNAEHMS pacTBOPa A5 UHGY3UIA
06MHYTY3yMabKOHLIEHTpaT 415 NPUrOTOBEHNS pacTBOpa AN MHADY3UiA
NaHMTYMYMabKOHLEHTPAT A9 NPUroTOBJIEHNS pacTBOPa ANS UHGY3NIA
nembponn3yMabKoHLEHTPaT 419 MPUrOTOBAEHNSA pacTBOPa AN UHGY3UI
nepTy3yMabkoHLEeHTpaT 419 NPUroTOBAEHWS pacTBOpa AN UHGY3NI

nonaty3ymab Be4OTUHANOMUAN3AT ASF NPUrOTOBJIEHNS KOHLEHTPaTa 415 NPUroTOBIEHMS pacTBOpa A4S

NHGY31IA

NpONronnMabKoHLEHTPaT A5 MPUrOTOBNIEHMS PacTBOpa 414 NHGY3MIA
pamyLmMpyMabKoOHUEHTPAT AN NPUrOTOBAEHUS PAacTBOpPa 418 NHY3UNA
pPUTYKCMMabKOHUEHTPAT AN NPUrOTOBAEHUS pacTBoOpa ANS NHY3UN;
pacTBoOp A5 MOAKOXHOIO BBEAEHNA

TpaCTy3yma6n|/|ocpv|nv|3aT ONnga NpuUroToBN1IEHNA KOHUEHTPaTa And NpUroToesieHnA pacTtBopa Ans I/IHbe3I/IIZ;

PacTBOP A5 MOAKOXKHOIO BBEIEHNS

TpaCTy3yMa6 3MTaH3UHAMOPUAN3AT OJ19 NPUrOTOBIEHNA KOHUEHTPAaTa 414 NPUroTOBIeHUS pacTBopa AN

NHGY3UN
LeTykcuMabpacTBop AN MHADY3NA

3ﬂ0Ty3yMa6J’II/IOCbI/IJ'II/I3aT ONnga nNpuroToBJZIEHNA KOHUEHTPATa A4 NpuroToBaeHna pacTtBopa Ans I/IH(,py3VIIZ";

0) no3uuuio, KacatLuytocs LOLXX, n3noxuTte B ciegyouwen pegakuymm:"LO1XXnpoyme npoTMBOONYX0EBbIE

npenapatblannenncnbTabneTkn, NoKpPbITbIE NAEHOYHON 060104KON
acnaparvHasannoduansaTt oas npuroToBaeHns pacTBopa 419 BHYTPUBEHHOIO
N BHYTPUMBILLEYHOIO BBEAEHUS

athnnbepLenTKOHUEHTpaT A9 NPUroTOBAEHNS

pacTBopa ANns nHgy3um,

pacTBOP A5 BHYTPUria3HOro BBEAEHNS

6opTesomnbanodunnzaT ons NPUroTOBNEHUS PpacTBOPa A1 BHYTPUBEHHOIO BBEAEHNS;
nmonnnsaT ANa NPUroTOBJIEHUS pacTBOpa AAs BHYTPUBEHHOIO

N NOAKOXHOI0O BBEAEHNS;

nmocnnnsaT ANa NPUroToBJIEHUS pacTBOpa OJ15 NOAKOXXHOI0 BBEAEHUS
BEHETOKNAKCTabneTKm, NOKPbITbIE MJIEHOYHOWN 060/104KON
BucMogernbkancynbi

rmapokcukapbammokancy bl

nKcasomubkancy bl

NPVHOTEKAHKOHLIEHTPAT A5 NPUrOTOBJIEHMS PacTBOpa AN UHGY3UiA
KappunsomunbanodunnnsaT oS NPUroTOBAEHMA pacTBopa Aas UHQY3WIA
MUTOTaHTabneTkun

onanapnbTabneTkn, NOKpbITbIE NIEHOYHON 060104KON
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n3racnaprasaamounnsaT 45 NpUroToBAEHUS pacTBopa 415 BHYTPUMBILLEYHOr0 BBEAEHWSA U UHAY3NIA
Tanasonapubkancybl

TPEeTUHOMHKaNCy bl

(haKTop HEKPO3a 0Nyxoau anbta-1 (TMMO3UH PEKOMOMHAHTHLIN)IMOGUAN3AT ANA NPUrOTOBEHUS
pacTBopa AJ1 NOLKOXHOro BBeAeHNs

3pnbyNMHPaACTBOP A5 BHYTPMBEHHOIO BBEAEHNS";

n) nocnae no3mumn, kacawowencs LO1XX, LonoJHNTb No3MLnen cnegyowero
cogepxaHus:"LO1XYkoMbrHaLMmM NPOTUBOOMYXONEBbLIX MpenapaToBHypyIMMab + nponronmmMmabkoHUeHTpaT
ANS NPUroTOBAEHNS pacTBopa Aas NHy3nn";

p) nosunuwmio, Kacatowwytocs LO4AA, n3noxuTb B cnegytowwen pegakumm:"LO4AAceneKTUBHbIE
UMMyHoaenpeccaHTblabaTauenTaMounnsaT AN NPUroTOBAEHUS KOHLLEeHTpaTa A5 NPUroToBeHNS
pacTBopa ANns MHQy3um,

pacTBOP 415 MOLKOXXHOI0 BBELEHUS

aneMTy3ymabKoHLEeHTpaT 419 NPUroTOBAEHUS pacTBOpa AN1F UH(Y3uii

aHNPponyMabKoHUEHTPAT AN NPUrOTOBEHUS pacTBOPa 419 UHGY3MIA

anpemMunacTTabneTku, NOKpbITblE MAEHOYHON 060/104KON

BapuunTUHNG6TabNeTKN, NOKPLITLIE NAEHOYHON 060104KON

BenumymabnmnopunnmsaTt ANa NPUroTOBAEHNA KOHLLEHTpaTa AN NPUrOTOBEHUS pacTBopa ANa UHY3UR
BefomM3ymabanodunmsaT s NpMroToBAEHNS KOHLEHTpaTa 419 NPUroTOBAEHUS pacTBopa A8 UHDY3UiA
AVBO3UIMMABKOHUEHTPAT AN NPUrOTOBAEHUS pacTBOpa ANS NHPY3Ui

MMMYHOT 100y JIMH aHTUTUMOLIMTaPHBINKOHLEHTPAT A1 MPUrOTOBAEHUS pacTBopa AN UHQY3UiA;
anouansaT ANs NPUrOTOBAEHUS pacTBOpa 419 UHGY3MI

UMMYHOTr 106y IMH @aHTUTMMOLUTAPHBLIN

NOWAaAVHBINKOHLEHTPAT AN NPUrOTOBIEHNS PacTBOPa 414 NHQY3MIA

KNnaapubuHTabneTkn

negayHoMmnaTabneTku, NOKPbITbIE MAEHOYHON 060104KOW

MUKopeHoNnaTa MoheTUNKancybl;

TabneTkn, NOKPbIThbIE MIEHOYHON 060104KOW

MUKO(EHOI0BasA KNCIOTaTabNeTKN KUWEYHOPACTBOPUMEIE, MOKPbIThIE 060104KON;

TabneTky, NOKPbIThbIE KULLEYHOPACTBOPMMON 060/104KON

HaTa/M3ymMabKoHLEeHTPaT A5 NPUroTOBAEHNA pacTBoOpa 419 NHADY3NI

OKpenusymabkoHLeHTpaT Aas NPUroTOBAEHUS pacTBOpa A8 NHDY3UR

CMNOHUMOATabneTKN, MOKPbIThbIE NIEHOYHON 060104KONA

TepuayHoMUATabNeTKU, MOKPLITLIE NIEHOYHON 060104KON

ToaunTHMOTabneTKun, NOKpPbLITbIE NAEHOYHON 060104KON

ynagaunTuHn6TabneTkn ¢ NPOOHrMPOBaHHbLIM BbICBOOOXKAEHMEM, MOKPbIThIE MAEHOYHOW 000104KON
hUHronMMoaKancy bl

3BEpoNMMyCcTabneTku;

TabneTkn ancneprmpyeMbie

3KyIN3yMabKOoHLIEHTPAT A5 NMPUroTOBAEHNS pacTBopa Aas NHGY3nn";

C) no3uumio, Kacatowytocs MO1AB, n3noxunts B cnegytoulen pegakumm:"MOLABNpon3Bo4HbLIE YKCYCHOW
KWUCNOTbI Y POACTBEHHbIE COeANHEHNAANKNOMEHAKKANAN FNa3HbIE;

KancyJibl KULLEYHOPaCTBOPUMbIE;

Kancybsl C MOAUGMLMPOBAHHbLIM BbICBOBOXAEHNEM;

pacTBOp A1 BHYTPUMBILLEYHOI O BBELEHNS;

TabneTky, NOKPbITbIE KULLEYHOPACTBOPUMON 060JI04KON;

TabneTkuy, NOKPbITbIE KMLLEYHOPACTBOPUMON MAEHOYHON 060104KON;
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TabneTkn, NOKPbIThbIE NJIEHOYHON 060104KOW;

TabneTky NPOSOHIMPOBAHHOI0 AENCTBUS, MOKPLITLIE KMLLIEYHOPACTBOPUMOW 060104KON;
TabneTkn NposOHrMPOBAHHOIO AENCTBUSA, MOKPbITbIe 060104KOW;

TabneTKn NpPosIOHr MPOBAaHHOIO AENCTBMSA, MOKPbIThIE NJIEHOYHON 0607104KON;
TabneTky KnWeYHOPaCcTBOPUMbIE, MOKPbIThIE MNAEHOYHOM 060/104KON;

TabneTKn C NPONOHIMPOBAHHBLIM BbICBOBOXXAEHMNEM, MOKPLITHIE MJIEHOYHON 060104KOW;
TabneTkn KnWe4YHOPacTBOPUMbIE

C NPOJIOHTMPOBaHHbIM BbICBOBOXKAEHNEM;

TabneTkn Knwe4yHOpPacTBOPUMbIE

C NPOJIOHTMPOBAHHbLIM BbICBODOOXKAEHWEM, NOKPbIThIE MNAEHOYHOM 060104KON
KeTOopOoJilakpacTBOp 419 BHYTPUBEHHOIO

N BHYTPUMBILLEYHOI O BBEAEHUS;

pacTBOp 415 BHYTPUMbILLEYHOr0 BBEAEHUS;

TabneTky;

TabneTkun, NokpbiTele 060104KON;

TabneTkun, NOKpbITbIE MEHOYHON 060/104KON";

T) no3nuuto, Kacatowwytocst NO4BC, n3noxutb B cnepytowlen pegakumm:"N04BCaroHUCTbl 0PaMUHOBLIX
peLenTopoBnupnbeannTabneTkn ¢ KOHTPOAUPYEMbIM BbICBOBOXAEHNEM, MOKPbIThIE 0601I04KOW;
TabneTkn C KOHTPONMPYEMBIM BbICBODOXAEHMNEM, MOKPLITbLIE NMAEHOYHON 000N04KON;

TabneTkn C NPOSIOHITMPOBAHHbLIM BbICBOBOXXAEHNEM, MOKPLIThIE MIEHOYHON 060104KOW
npamumnekconTabneTkuy;

TabneTkn NposIOHrMPOBaHHOIO AenCTBuA";

y) no3unuuio, Kacatowyrocs NO6BX, n3noxutb B cnegytowien pegakummn:"NO6BXapyrme ncnxocTumynsaTopsl
1 HOOTPOMHbIE NPenapaTbiBUHMOLETUHKOHLEHTPAT 419 MPUroTOBAEHMS pacTBOpa AA5 UHGY3UI;
pPacTBOP 419 BHYTPUBEHHOI O BBEAEHUS;

pacTBOp AN NHBbEKL MW,

TabneTku;

TabneTkn, NOKPbIThbIE MIEHOYHON 060104KOW

FIMUMHTAbNETKMN 3aLleyHble;

TabneTky nogbA3bIYHbIE;

TabneTkun 3aleyHble

1 NOABA3bIYHbIE
MEeTUOHWA-FNYTaMUA-FNCTUANA-PeHNNaNAHNA-NPOSNA-TANLWA-NPOANHKANAN Ha3albHble
nupaueTaMKancynbl;

pacTBOp 415 BHYTPUBEHHOIO U BHYTPUMBILLIEYHOIrO BBEAEHUS;

pacTBoOp 415 MHDY3MI;

pacTBOP 41 BHYTPUBEHHOI O BBEAEHUS;

pacTBOp 415 NpUeMa BHYTPb;

TabneTkun, NokpbiTele 060104KON;

TabneTkn, NOKPbIThbIE NAIEHOYHON 060104KOWA

NOAUMNENTMAbI KOPbl FOOBHOINO MO3ra CKOTannouam3aTt 415 NpuroToBeHNS pacTBopa ANs
BHYTPMMBbILLEYHOr0 BBEAEHMNS

oHTypaueTaMmTabneTkun

nenTuAbl FOJIOBHOrO MO3ra CBUHbLUPACTBOP A5 UHBEKL MU

LUTUKOIMHPACTBOP AJ19 BHYTPUBEHHOIO

N BHYTPUMbILLEYHOr 0 BBeAeHUS";

) nosmumio, Kacatowyrcs NO7XX, n310XUTb B ciepylowien pegakumun:"NO7XXnpoyune npenapaTbl 415
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NeyeHns 3ab0neBaHNA HEPBHON CUCTEMBIMHO3MH + HUKOTUHaMMA + pubodnaBuH + aHTapHas
KWCNOTapacTBOp A5 BHYTPUBEHHOrO BBEAEHMS;

TabneTkun, NOKpbIThIE KMLLIEYHOpPACTBOPUMON 060104K0N

TeTpabeHa3nHTabneTku

hamnpnanHTabneTky ¢ NPOAOHI MPOBAHHbLIM BbICBOBOXAEHWEM, MOKPLITHIE MIEHOYHON 060104KOM
3TUAMETUATNAPOKCUMUPUANHA CYyKLMHATKaNCYybl;

pacTBOP 415 BHYTPUBEHHOI0

1 BHYTPUMBILLEYHOI O BBEEHUS;

TabneTkun, NOKpbITbIE MNEHOYHON 060/104KON";

X) no3unuuio, Kacatowyrocs RO3AL, n3noxuTb B Ceaytowen pegakunn:

"RO3ALappeHeprmyeckne cpeactsa B KoMOMHaLMK

C aHTUXOJIMHEPT NYECKUMU CPeACTBAaMUAKANANHNSA BpoMna + POpMOTEPONNOPOLLOK A8 UHFaNALNIA
L03UPOBaHHbIN

6eKNoMeTa3oH + rAnKonumppoHusa BpoMug + opMoTEPOIa3P030Jb A1 UHTANALMNIA [03MPOBAHHbIN
bynecoHna + ravkonuppoHns 6pomMua + GopmMoTEPOSIaspo30/ib A UHFANSLMIA L03UPOBAHHBI
BUIAHTEPO + YMEKANANHNSA BPOMUAMNOPOLLOK A1S UHTaNALMUA [03MPOBaAHHbIN

BUIAHTEPON + YMEKNUANHUS 6poMug + (ayTrKasoHa ypoaTnopoLwwoK A8 MHFaNsUUA A03UPOBAHHBII

rIVKONUPPOHUS BpoMuna + MHAAKaTEePOKanCy bl C MOPOLLIKOM
ONS MHranaunm

FIMKONUPPOHKA BpoMmna + MHAAKaTePOa + MOMETa30HKAMCYJibl C MOPOLLKOM
0N UHranaumm

unpaTtponusa bpomna + heHOTepP01a3p030Jb 4SS MHIaNALUA 103MPOBAHHBIN;
pacTBOp A1S UHFanauum

ojsiofaTepon + TuoTponus 6poMmapacTBOp 41 UHIANALNA SO3UPOBAHHbLIN",

1) nosuumio, Kacatowytocs RO3DX, n310XXnNTb B CIeyOLLEN pedakLnn:
"RO3DXNpoyne cpeacTBa CUCTEMHOIO AENCTBUS ONA NledeHns 06CTPYKTUBHbIX 3ab60s1eBaHUIN AbIXaTeSbHbIX
nytenbeHpannsymabpacTeop 419 MOLKOXHOIO BBEAEHMWSA

Menonn3ymabnmonansaT Aaa NpUroToBAEHNS pacTBOPa AJ1S NOAKOXXHOr0 BBEAEHNS

0Manv|3yma6n|/|oq3v|nv|3aT ONa NpuroToBJZieHNA paCcTBOpPa Ond NOAKOXHOIo BBeaeHNA,
pacTBOpP A4 NOOAKOXHOIo BBEAEHUA

pecnn3ymMabKoHLEHTPAT A5 NPUroTOBJIEHNS pacTBOpPa AN MHADY3NIA
Te3enenymabpacTBop Aas NOAKOXXHOro BBeAeHMA".

2. B pasgene V npunoxeHns Ne 3 K yka3zaHHOMY pacropsXKeHuto:

a) nocne no3mummn, Kacawulencs LO1BB, nonosHUTL NO3MLUAMN ClegyoLuero
copepxaHns:"LOLFMOHOKIOHa/bHbIE aHTUTENAa U KOHbBIOraThl aHTUTEN
LO1FCuHrubutopel CD38 (knactepsbl guddepeHLMpoBku 38)aapaTyMmymab
nsatykcumab";

6) nosumuuio, Kacatowwytocs LO1IXC, n3noxunTb B cnegytoulen pegakumm:"LOLXCMOHOKNOHaNbHbIE
aHTUTEeNnapuTyKcnumab".

3. B pasgene | npunoxeHns Ne 4 K yKa3zaHHOMY pacrnopsh»XeHuto nosnumio, kacarwowytocs JO1CA, n3noxunTb B
cnepyouen pegakumm:"J01CANEHUUNANMHBI LUIMPOKOro CNeKTpa AeNCTBUAAMOKCULVIMHKAMNCY bl MK
Tabnetkn".
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